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(54) Title: METHOD FOR STIMULATING HAIR GROWTTi AND KIT FOR CARRYING OUT SAID METHOD 

^ (54) Bezeichnung: VERFAHREN ZUM STIMULIEREN DES HAARWACHSTUMS UND KTT ZUR DURCHFOHRUNG DES 
<J VERFAHRENS 

(57) Abstract: The invention relates to a method for stimulating hair growth on a body region. The method involves the use of a 
device for subcutaneously introducing a preparation into the body region to be treated and is suited, in particular, for inducing the 
regrowth of hair in the appointed body region afiEected by hair loss. The invention also relates to a kit for canying out a treatment 
for stimulating hair growth. 

(57) Zusammenfassung: Beschrieben wird ein Verfahren zum Stimulieren des Haarwachstums an einer Koiperregion. Das Verfah- 
ren bedient sich einer Vorrichtung zum subkutanen Einbringen einer Praparation in die zu behandelnde Korperregion und eignet sich 
insbesondere zum Haarwiederbewachsen einer Korperregion, die von HaarausfaJI betroffen ist. Weiterer Gegenstand der Erfindung 
ist ein Kit zur Durchfiihrung einer Behandlung zum Stimulieren des Haarwachstums. 
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Verfahren zum Stiinulieren des Haarwachstums tmd Kit zur Durchfohrimg des Ver- 

fahrens 

Die vorliegende Erfindung betrifft em Verfahren zum Stimulieren des Haarwachs- 
tums, einen Kit zur Durchfiihnmg eiuer Behandlung zum Stimulieren des Haarwachs- 
tums sowie die Verwendung des Kits. 

In den westlichen Industrielandern sind schatzungsweise 50 bis 100 MUlionen Perso- 
nen von Storungen des Haarwachstums, insbesondere in Form von Haarausfall, be- 
troffen. Dennoch sind die umfangreichen Versuche zum Bereitstellen von Verfahren 
und Zusammensetzungen zur Behandlung des Haarverlustes bislang phne systematic 
schen Erfolg geblieben. Eine der Ursachen fiir den relativen MiBerfolg der bisherigen 
Arbeiten auf diesem Gebiet liegt wohl in der unzureichenden Beriicksichtigung der 
Ursachen fur kosmetische HaarwachstumsstSrungen. 

Das Haar ist ein aus Keratin bestehendes Anhangsgebilde der Haut, das bean Sauge- 

tier als Pelz oder Fell die Korperoberflache schxitzend bedeckt, wobei beim Menschen 
diese Schutzftmktion weitgehend verloren gegangen ist. Das HaarfoUikel ist in der 
Cutis sclurag angeordnet und reicht gelegentlich bis in die Subcutis hinein. Der aus der 
Haut herausragende Teil des Haars ist der Haarschaft, der in der Haut befindliche Teil 
die Haarwurzel, die von der inneren und der auBeren Wurzelscheide umschlossen ist 
imd sich am unteren Ende zwiebelformig zum sogenannten Bulbus erweitert. In diesen 
stoBt sich von unten her die mit BlutgefaBen und Nerven versehene Haar-PapiUe, die 
das Haar mit Nahrstoffen versorgt. Der Bulbus enthalt die KeirazeUen fiir das 
Wachstum der Haare und die Bildung von Keratin. 

Das Haar durchlauft eiaen Lebenszyklus, der drei Phasen umfaBt. Man unterscheidet 
dabei die anagene oder Wachstumsphase, die katagene oder Ubergangsphase sowie die 
telogene oder Ruhephase. In Abwesenheit von HaarwachstumsstSrungen befinden sich 
in der Kegel etwa 80 bis 85% der Haare in der anagenen Phase und 15 bis 20% in der 
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Ubergangs- bzw. Ruhephase. Die anagene Phase ist die Periode des aktiven Haar- 
wachstums und dauert etwa 3 bis 5 Jahre. Die katagene Phase ist eine tlbergangsphase 
zwischen aktivem Wachstum und Ruhephase und dauert etwa 1 bis 2 Wochen. Die 
sich anschliefiende telogene Phase dauert 3 bis 4 Monate. Hier stoppt das Wachstum 
und das Haar wird gegebenenfalls abgestoBen, wonach neues Haarwachstum beginnen 
kann. Tritt nun vermehrter Haarverlust auf, so karni dies daran liegen, dass ein groBe- 
rer Teil als die oben genannten 15 bis 20% der Haare in der telogenen Phase vorliegt. 
Eine weitere mogliche Ursache ist in einer Verminderung der Anzahl der Haarfollikel 
zu sehen, die bei einem Menschen mit normalen Haarwuchs im Bereich der Kopfbe- 
haarung bei etwa 500 Follikel/cm^ liegt und sich bei Storungen des Haarwuchses ent- 
sprechend verringert. Kosraetische Haarwachstumsstorungen konnen jedoch auch die 
Spatfolge von Verletzungen, msbesondere Verbrennungen, sein. 

Zur Bekampfung von Haarwachstumsstorungen, welche haufig ein erhebliches kos- 
metisches Problem darstellen, werden eine Vielzahl von Mitteln und Verfahren ange- 
boten. Dabei wird teilweise die Verwendung von Kosmetika zur extemen Applikation, 
wie Haarwassem, Haarshampoos und ahnlichem vorgeschlagen, Es werden jedoch 
auch Mittel zur innerlichen Anwendung mit den unterschiedlichsten Zusammensetzun- 
gen angeboten. Die genannten Mittel siad oftmals nur von begrenzter Wirkung und 
weisen teUweise betrachtliche Nebenwirkungen auf. 

Der vorliegenden Erfindung liegt nun die Aufga{3e zugrunde, ein Verfahren zum Sti- 
mulieren des Haarwachstums an einer Korperregion bereitzustellen, das die beschrie- 
benen Nachteile der bisher bekannten Verfahren vermeidet. Dariiber hinaus liegt eine 
weitere Aufgabe der Erfindung darin, einen.Kit zur Durchfahrung einer Behandlung 
zum Stimulieren des Haarwachstums bereitzustellen und eiae vorteilhafte Verwendung 
des Kits vorzuschlagen. 

ErfindungsgemaB wird diese Aufgabe durch ein Verfahren zum Stimulieren des 
Haarwachstums an einer Korperregion gelost, bei dem eine Stammzellen und/oder 
praformierte Haarzellen enthaltende Praparation subkatan in die zu behandelnde K5r- 
perregion eingebracht wird. Es hat sich iiberraschender Weise gezeigt, dass durch 



wo 01/58413 



PCT/EPOl/01354 



3 

subkutanes Einbringen der Praparation beachtliche kosmetische Erfolge erzielt werden 
konnen, insbesondere bei der Wiederbehaanmg von Korperregionen, die von Haaraus- 
fall betroffen sind. Unter Stammzellen sollen im Rahman dieser Anmeldung Zellen 
verstanden werden, die sich prinzipiell nahezu unbegrenzt oft teilen und dabei spezia- 
lisierte Zellen hervorbringen konnen. Beispiele fur Stanmizellen sind embryonale 
Staimnzellen, fotale Stammzellen, zum Beispiel ans Nabelschnurblut, sowie juvenile 
und adulte Stammzellen. Unter praformierten Haarzellen, die man auch als Haarbil- 
dungszellen bezeichnen kann, sollen im Rahmen dieser Anmeldungstextes Zellen ver- 
standen werden, die ein physiologisch ftmktionelles Haar bUden kSnnen. 

Somit lehrt die Erfindung eine neuartige Verwendung von Stammzellen zum Stimulie- 
ren des Haarwachstums. Hierdurch gelingt es, Menschen mit HaarwachstumsstSrun- 
gen bzw. Haarausfall wieder zu einem optisch ansprechenden Erscheinungsbild der 
betroffenen Koiperstellen zu verhelfen. 

Die beschriebene Wirkung des kosmetischen Verfahrens geht im allgemeinen rait ei- 
net Differenzierung und/oder Redifferenziening der eingebracbten Zellen einber. Es 
kann jedoch auch erne Nicht-Differenzierung der Zellen vorliegen. 

In einer bevorzugten AusfOhrungsform ist die Praparation auf einen pH-Wert von et- 
wa 6,8 bis 7,5 und insbesondere 7,0 bis 7,4 gepuffert. Besonders gute Ergebnisse 
werden dabei erzielt, wenn die Praparation gegenuber dem physiologischen Milieu 
unter der Haut der zu behandelnden Korperpartie isoosmotische Eigenschaften auf~ 
weist. Der Begriff isoosmotische Eigenschaften der Praparation gegenuber einem phy- 
siologischen Milieu ist im Rhamen dieses Aiimeldungstextes so zu verstehen, dass die 
Praparation gegenuber einem physiologischen Milieu in etwa den gleichen osmoti- 
schen Dnick aufweist. In einer bevorzugten Ausfflhrungsform umfaBt die die Stamm- 
zellen und/oder praformierte Haarzellen enthaltende Praparation dariiber hinaus eine 
isoosmotische Sptilung oder eiae physiologische Kochsalzlosung. Dies dient dem Aus- 
gieich des Druckes und dem Vorbereiten der Kophaut flir die Aufaahme der Stamm- 
zellen. Dariiber hinaus wird dadurch eine Entziindung der behandelten Hautpartie 
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vermieden bzw. die Wahrscheiolichkeit dafur verringert imd somit wird die bei der 
BehandluQg entstehende Wunde geschont. 

Das subkutane Einbringen der Praparation in die zu behaodelnde Korperregion erfolgt 
vorzugsweise dixrch eine Vorrichtixag, die eine oder mehrere Kantxlen unifaBt. Der 
Antrieb der Vorrichtung erfolgt zweckmaBiger Weise elektrisch und/oder pneuma- 
tisch. In einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsfoim ist das subkutane Einbringen 
der Praparation dmch die Vorrichtung mit einem Tatowiervorgang zu vergleichen. 
Wie beim Tatowieren ist dabei vorzugsweise auf Sterilitat zu achten. Bevorzugt wer- 
den als Kaniilen Mikrokaniilen und/oder Brauniilen verwendet. Die Verwendung von 
sehr dflnnen Kaniilen ermogliclit dabei das Einbringen der Praparation bei minimaler 
Traumatisierung der betroffenen Korperregion. Vorzugsweise werden Mikrokaniilen 
mit einem AuBendurchmesser von etwa 25 bis 40 fim Durchmesser, insbesondere etwa 
30 fim Durchmesser verwendet. Da deraxtige MikrokanQIen textile Eigenschaften 
aufweisen, d.h., sich beim Einfuhren in die Kopfhaut leicht verbiegen, ist es zweck- 
maBig, die Mikrokanfilen mittels groBerer Kanfllen, welche einen AuBendurchmesser 
von etwa 150 bis 200 fim aufweisen, zu statzen. Als besonders geeignet Materialien 
fiir die Kaniilen hat sich Titan oder Kunststoff erwiesen. Es hat sich gezeigt, dass be- 
sonders gute Ergebnisse bei Verwendung einer Vorrichtung erhalten werden, die ein 
Multi-Kaniilen-Rad umfafit. ZweckmaBiger Weise erfolgt das subkutane Einbringen 
der Praparation ahnlich wie bei emern Tatowiergerat durch eine tackerfonnige Bewe- 
gung der Kaniile bzw. der Kaniilen. Als besonders vorteilhaft hat sich das Einbringen 
durch eine lineare tackerfonnige Bewegung erwiesen, wobei vorzugsweise 20 bis 
1200 Haarkanalbildungshiibe pro cm^ Flache eingesetzt werden. Besonders gute Er- 
gebnisse werden erzielt, wenn die Praparation mit einem laminaren Fluss eingebracht 
wird, insbesondere mit einem Laminar-Down-Flow. Das BefuUen der Kanflle erfolgt 
dabei bevorzugt durch Eintauchen in ein Reservoh: vor einer Anzahl von Haarkanal- 
bildungshxiben, insbesondere vor jedem Haarkanalbildungshub. Fiir das BefQUen 
konamen vorzugsweise medizintechnische Infusionsgarnituren zum Einsatz. 

Wenn die Stimulierung des Haarwachstums in einer besthnmten, genau emgegrenzten 
Korperregion erwiinscht ist, so ist es vorteilhaft, die ausgewahlte Region vor der ei- 
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gentUchen Behandlung mm Stimulieren des Haarwachstums subkutan einzufarben. 
Dies ermoglicht bei der nachfolgenden Behandlung zum Stimulieren des Haarwachs- 
tums cine genaue Plazierung des erwiinschten Haaransatzes. Bin weiterer Vorteil die- 
ser Ausfiihrungsform liegt darin, dass durch die Einfarbung der Haut das beginnende 
Haarwachstum optisch dichter erscheint. Das erfmdungsgemaBe Verfahren ist beson- 
ders gut zum Stimulieren des Wachstums der Kopfbehaarung geeignet. Eine weitere 
bevorzugte Ausfiihrungsform besteht in dem Stimulieren des Wachstums einer langen- 
begrenzten Behaarung, iasbesondere der Wimpem und Augenbrauen. 

Bin weiterer Gegenstand der Erfindung betrifft einen Kit zur DurchfQhrung einer Be- 
handlung zum Stimulieren des Haarwachstums, der eine Stammzellen und/oder 
praforraierte HaarzeUen enthaltende PrSparation umfaBt. Vorzugsweise umfaBt der Kit 
daruber hinaus eine Vorrichtung zum subkutanen Embringen der die Stammzellen 
und/oder praformierte HaarzeUen enthaltenden Praparation. In einer besonders bevor- 
zugten Ausffihrungsform umfaBt der Kit eiae Stammzellen und/oder praformierte 
HaarzeUen enthaltende Praparation, wie sie oben beschrieben ist, und fakultativ dar- 
iiber hinaus eine Vorrichtung zum subkutanen Einbringen der die StammzeUen 
und/oder praformierten HaarzeUen enthaltenden Praparation, wie sie oben beschrieben 
ist. Schliefilich ist auch die Verwendung des beschriebenen Kits zur DurchfQhrung 
einer Behandlung zum Stimulieren des Haarwachstums Gegenstand der vorliegenden 
Erfindung. Dariiber hinaus ist auch die Verwendung von Stammzellen zum Stimulie- 
ren des Haarwachstums Gegenstand der vorliegenden Erfindung. 

Das beschriebene Verfahren eignet sich ausgezeichnet zum Stimulieren des Haar- 
wachstums. Besonders gute Ergebnisse werden bei der Haarwiederbewachsung einer 
Koiperregion erzielt, die von HaarausfaU betroffen ist. Das Verfahren ist nicht 
schmerzhafter als eine gewohnliche Tatowierung und erfordert gegenuber einer Tato- 
wierung auch keine weitergehenden fachUchen Qualifikationen. Da auch keine nen- 
nenswerten Nebenwirkungen auftreten, kann das Verfahren von jedermann durchge- 
fOhrt werden, insbesondere unter Verwendung des beschriebenen Kits. 
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Patentmspruche 

1. Verfahren mm Stimialieren des Haarwachstums an einer Korperregion, dadiirch 
gekennzeiclinet, dass eine Stanrnizellen und/oder praformierte Haarzellen enthaltende 
Praparation subkutan ia die zu behandelnde Korperregion eingebracht wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadxirch gekennzeichnet, dass die Stammzellen 
und/oder praformierte Haarzellen enthaltende Praparation auf einen pH-Wert von etwa 
6,8 bis 7,5, insbesondere von 7,0 bis 7,4, gepuffert ist. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Stammzel- 
len und/oder praformierte Haarzellen enthaltende Praparation gegeniiber dem physio- 
logischen Milieu unter der Haut der zu behandelnden Korperpaxtie isoosmotische Ei- 
genschaften aufweist. 

4. Verfahren nach mindestens einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Stammzellen und/oder praformierte Haarzellen enthaltende Praparation 
dariiber hinaus eine KochsalzlSsimg oder eine isoosmotische Spiilung enthalt. 

5. Verfahren nach mindestens einem der AnsprUche 1 bis 4, dadurch gekennzeich- 
net, dass das subkutane Embringen der die Stammzellen und/oder praformierte Haar- 
zellen enlhaltenden Praparation in die zu behandehide Korperregion mit emer Vor- 
richtung erfolgt, die eine oder mehrere Kaniilen umfaBt. 

6. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass als Kaniilen Mikroka- 
niilen und/oder Braunulen verwendet werden. 

7. Verfahren nach mmdestens einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Vorrichtuug zum subkutanen Einbringen der die Stanamzellen und/oder 
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prafonnierte Haarzellen enthaltenden Praparation in die zu behandelnde Korperregion 
ein Multi-KamUen-Rad imrfaBt. 

8. Verfahren nach mindestens einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeich- 
net, dass das subkutane Einbringen der die Stanarazellen und/oder prafonnierte Haar- 
zellen enthaltenden Praparation in die zu behandelnde Korperregion durch eiae tacker- 
formige Bewegung der Kanule(n) erfolgt, 

9. Verfahren nach mindestens einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeich- 
net, dass die zu behandelnde Korperregion vor dem subkutanen Einbringen der die 
Stammzellen enthaltenden Praparation subkatan eingefarbt wird. 

10. Verfahren nach mindestens einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekemizeich- 
net, dass eine Stimulierung des Wachstums der Kopfbehaarung erfolgt. 

11. Verfahren nach mindestens einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gelcennzeich- 
net, dass eine Stimulierung des Wachstums einer langenbegrenzten Behaarung, insbe- 
sondere der Wimpem und Augenbrauen, erfolgt. 

12. Kit zur Durchfahrung einer Behandlung zum Stimuli^en des Haar wachstums, 
umfassend eine Stammzellen und/oder praformierte Haarzellen enthaltende Preparati- 
on. 

13. Kit nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass der Kit daruber hdnaus eine 
Vorrichtung zum subkutanen Einbringen dej: die Stammzellen und/oder praformierte 
Haarzellen enthaltenden Praparation in die zu behandehide Korperregion umfaBt. 

14. Kit zur Durchfahrung eiaer Behandlung zum Stimulieren des Haarwachstums, 
umfassend die Stammzellen und/oder praformierte Haarzellen enthaltende Praparation 
gemaB mindestens einem der Anspriiche 1 bis 11. 
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15. Kit nach Anspruch 13, dadurch gekeimzeichnet, dass der Kit dariiber hinaus eine 
Vorriditiiag zum subkutaBen Einbringen der die StaimnzeUen imd/oder prafonoierte 
Haarzellen enthaltenden Praparation in die zu behandelnde KQrperregioa gemaii min- 
destens eiiiem der Anspruche 1 bis 11 umfaBt. 

16. Verwendimg des Kits nach ABSpruch 14 oder 15 zur Durchfiihrung einer Be- 
handlung zum Stinmlieren des Haarwachstuins. 

17. Verwendimg von Stamrazellen zum Stimulieren des Haarwachstums. 



* * * 



